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Minutes
GDL AIEOP 24/2/22
A cura di Enrico Opocher, Michela Casanova
Partecipanti
Michela Casanova (MC), Loredana Amoroso (LA), Rosita Cenna (RC), Maria Giuseppina Cefalo
(MGC), Antonio Ruggiero (AR), Luca Bergamaschi (LB), Veronica Leoni (VL), Luca Lo Nigro
(LLN), Enrico Opocher (EO), Silvia Sorbara (SS)
Assenti: Carmelo Rizzari (CR), Nicoletta Bertorello (NB)

Agenda
* Opuscoli informativi sulla sicurezza dei farmaci antitumorali - Marta P. Trojniak (MT)
e MTB - Luca Lo Nigro
e Aggiornamento Protocollo SACHA — Rosita Cenna
* Rapporti con il CD (Dr.ssa Colombatti ) - Michela Casanova/Silvia Sorbara

Opuscoli informativi sulla sicurezza dei farmaci antitumoraMarta P. Trojniak
Presentazione di una Collega del Burlo riguardante un’iniziativa di farmacovigilanza basata su
opuscoli informativi nell’ambito di un progetto regionale FVG.
Razionale del progetto € implementare il coinvolgimento attivo del paziente e famiglia nella
gestione a domicilio dei farmaci, tramite un’adeguata informazione, responsabilizzando ad un
impiego scrupoloso dei farmaci e documentazione attenta di possibili effetti indesiderati.
Il progetto si svolgera in una prima fase pilota (redazione , diffusione e validazione) a livello
locale (CRO aviano/Burlo Trieste) seguita da una fase di implementazione nazionale tramite
AIEQOP e SIFaCT (farmacia oncologica ospedaliera).
Il progetto e rivolto sia a bambini ed adolescenti tramite due differenti 2 versioni mirate di
opuscoli informativi. All'interno dell’opuscolo troviamo spazi dedicati per documentare
eventi avversi ai farmaci (6MP, thioguanina, MTX etc..) e risposte a domande quali

1 perché usiamo questa medicina?

1 come riconoscere gli eventi avversi?

1 quando/come assumere i farmaci (es stomaco vuoto, orario)?

' quando chiamare il medico, cosa poter fare da soli?

i cosa fare se prende altri prodotti?
Gli opuscoli contengono inoltre materiale illustrativo quali fumetti (per i bambini) e/o
interattivo come cruciverba (per gli adolescenti).

Domande:
MC: disegno della fase pilota?
MT: progetto di sensibilizzazione alla farmacovigilanza



AR: visto il contenuto, e la finalita di avere dati di farmacovigilanza, & necessario un
coinvolgimento dei pediatri di libera scelta?

MT: revisione del linguaggio, coinvolgimento dei PLS nella revisione del testo

RC: chi rivede I'opuscolo quando /se compilato dal paziente/famiglia?

MT: al momento del ricovero e durante ogni visita vengono revisionati

MC: si tratta di uno studio statistico sottoposto ed approvato al comitato etico

MT: si

MC: costi dei libretti ?

MT: supportati da LIONS international-interesse di supportare a livello nazionale

LA: popolazione storica di confronto? Avete i dati storici? Come misurare |'efficacia
dell’intervento?

MT: mandera il protocollo di studio osservazionale

LLN: non deve esser uno strumento per auto-decidere di sospendere la tp di mantenimento
ma invece per migliorare la compliance.

MTB- Luca Lo Nigro

Aggiornamenti sulle ultime discussioni con GDL biologia (LLN), nuovi farmaci (MC) ed
Anatomia Patologica (Rita Alaggio) sull'implementazione del MTB pediatrico.

Nonostante le numerose difficolta vi & la determinazione a proseguire con la creazione di una
rete bio-istologica di supporto per i pazienti dei centri AIEOP alla diagnosi e/o alla recidiva.
Necessita di identificare quali pannelli genetici per individuare target molecolari e quali
laboratori sarebbero in condizioni di offrire questo servizio centralizzato per AIEOP.
Individuazione patologie e Laboratori di riferimento specifici per patologia e creare reti per
portare i campioni a destinazioni dal patologo al biologo molecolare.

Il progetto e ancora in fase di ideazione. LLN scrivera flow-chart esplicativa per CD AIEOP, in
previsione delle giornate AIEOP.

Ruolo principale del GDL-nuovi farmaci dovra essere primariamente quello di connettere le
informazioni sulle alterazioni molecolari identificate con il razionale e disponibilita di nuove
terapie mirate accessibili tramite trial clinici/studi aperti/compassionevole).

Critico sfruttare unicita rete AIEOP come punto di forza-percorsi gia attivi e.g Per leucemie il
percorso e gia molto ben avviato. Non necessarie modifiche sostanziali al percorso.

Discussione:

LB: progetto ambizioso, possibile conflitto con varie realta gia implementate, tipo di azione
dovra essere ben calibrato sulle proposte di pazienti che vengono riferiti. Due livelli (alla
diagnosi e alla ricaduta).

LLN: Obiettivo creare una rete condivisa per i centri AIEOP. A chi spedire, quale materiale?
semplicita quale criterio chiave.

MC: Necessario “censimento” basale quale fotografia iniziale in Italia, per identificare chi sia
disponibile ad offrire questo servizio. Dott.ssa Quintarelli e Rita Alaggio OPBG hanno dato
disponibilita viste le potenzialita del Lab in particolare per i tumori solidi, dove la situazione &
piu eterogenea e meno strutturata.

Considerare come prioritario il setting della ricaduta dove i nuovi farmaci sono piu utilizzati
(anche target sconosciuti), ma il MTB potrebbe fornire uno strumento utile in rari casi anche
alla diagnosi qualora vi fossero alterazioni con farmaci disponibili in prima linea con
dimostrata efficacia e.g. NTRK negli IFS o ALK per IMT, o altri e.g. infant HGG?



Fondamentale inoltre definire all'interno di questi percorsi come conservare il materiale in
base alla scala di importanza/priorita di tipi diversi di profilazione (DNA, RNA etc).

LLN sta discutendo con responsabile MTB dell’adulto in Sicilia per capire se vi siano modelli
esportabili a riguardo.

Problema fondamentale dei costi++, necessario investimento a lungo termine.

LA (Genova) porta in esempio il progetto PREME che ha permesso di identificare nuove
alterazioni nei NB e che dimostra I'importanza di studio alla diagnosi ma anche alla recidiva
perché vi & spesso una selezione clonale con acquisizione di nuove mutazioni non presenti
alla diagnosi, che renderebbero inefficaci terapie basate sulle alterazioni iniziali.

LLN presentera nuovamente alle giornate AIEOP la necessita di ri-biopsiare casi alla recidiva
+ necessita di centralizzazione per analisi molecolari.

Coinvolgimento del CD-AIEOP e dei suoi referenti (Dr.ssa Colombatti) — tramite Michela
Casanova/Silvia Sorbara

Aggiornamento Protocollo SACHARosIta

Ancora in fase di stallo per quanto riguarda la sua definizione ed il percorso normativo
necessario alla sua approvazione in Italia. Siamo anche in attesa di valutazione da parte del
team CD-AIEOP. In particolare non & chiaro se sia possibile definire come uno studio
osservazionale Vs sperimentale. Difficolta anche in Spagna e UK (trial o meno?). Berlanga
suggerisce chiedere di parlare con un rappresentante studi pediatrici in AIFA, al momento non
identificato. Possibile contattare alcune figure di AIFA tramite una lettera con richiesta di
avere un interlocutore specifico che possa chiarire questi aspetti per poter aprire lo studio nel
rispetto delle normative. Segnalate le difficolta al CD AIEOP (dott.ssa Colombatti). Possibilita
diinterloquire con Dott.sa Petralia ? altri contatti? EO disponibile a scrivere a Palu (Presidente
AIFA) come persona di conoscenza a nome del GDL per chiedere supporto in tale percorso.
Vari possibili suggerimenti sono stati presi in considerazione, senza una decisione finale, tra
cui approvare SACHA come studio retrospettivo? o trial prospettico a basso impatto? Non
possibile definire a priori il farmaco & un problema di cui non é chiara la soluzione. Possibilita
di definire la terapia come “la migliore terapia possibile” senza specificare se si tratti di
compassionevole o approvata da esplorare come forma per “aggirare” le criticita legate al
fatto che nello studio si raccolgono dati su farmaci non approvati. Tuttavia I'idea di definirlo
come registro non sembra percorribile.

NB e MC discuteranno con Raffaella Colombatti il coinvolgimento di AIEOP nel progetto.
CD AIEOP ha chiesto al GdL ricognizione sulle attivita riguardanti gli studi di fase | in Italia:
SS aggiornera lista centri accreditati per fasi |, LB aggiornamento elenco studi tumori solidi,

VL leucemie/linfomi, NB farmaci non oncologici.

Prossimo incontro 10 MARZO 2022

Enrico Opocher 24/2/22



